SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

HUNG YEN Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260000091/PCBA-HY
Ngay cong bo: 09/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM PPL PHARMA
2. Dia chi: S0 B48 - Thao Nguyén, Khu do thi Ecopark, Xa Phung Cong, Tinh
Hung Yén

3. S6 vin ban cua co so: 01/2026/CB-PPL Ngay: 03/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y t&: TAM CHI NHA KHOA

Tén thuong mai (néu c6): EUFLOSS

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu co):

Chung loai: EUFLOSS

M3 san pham (néu co):

Quy cach déng goi: Chiéu dai dau tim: 7,5 cm (+/- 0,2 cm), chiéu rong
dau chi: 2,3 cm (+/- 0,2 cm).  * S6 luong: + Hop: 50 hodc 100 cai; +
Bao/bich, tai zip: 50 hodc 90 hoac 120 cai. Khoi lugng tinh: 50gam (£ 5
gam).  Hoic bt ky quy cach nao khéc theo yéu cau cua khach hang hoic
chu s¢ hiru.

Muc dich sir dung: Tam chi nha khoa 13 su két hop hoan hao cta hai san pham
chi to nha khoa va tim xia ring nha khoa. S¢i chi nha khoa duoc thiét ké dic
biét giup dé dang lay di cac mang bam trong khe rang ma noi ban chai thong
thudng kho len dén duge. Tam xia rang c6 dau nho gitp lam sach sau tung k&
ring nhung gy khong gay thua rang, dau lgi. San pham an toan cho ngudi
niéng rang.

Tén co s¢ san xuat: CONG TY TNHH XUAT NHAP KHAU VA PAU TU
PUC MANH

Dia chi co s& san xuat: Thon Cong Thon, Xa Phu Pong, Thanh phd Ha Noi,
Viét Nam, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485: 2016



5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu co):

6. Thong tin vé chu so hitu thiét bi y té:

Tén chii s hitu: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM PPL PHARMA

Dia chi chi s¢ hiru: S5 B48 - Thao Nguyén, Khu d6 thi Ecopark, X4 Phung
Cong, Hung Yén, Viét Nam, VIET NAM

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xut trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liu mo ta tom tat k¥ thuat thict bi y t€ bang tiéng Viét, kém theo | x

tai lidu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu hudéng dan st dung cta thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X

9 | Tai liéu khac (néu co) X




